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Piibalova informace: informace pro pacienta

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety
Prednison AV Medical 5 mg tablety

Prednison AV Medical 10 mg tablety
Prednison AV Medical 30 mg tablety

prednison

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Prednison AV Medical a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prednison AV Medical uzivat
Jak se pripravek Prednison AV Medical uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Prednison AV Medical uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Prednison AV Medical a k ¢emu se pouZiva

Prednison obsazeny v piipravku Prednison AV Medical, je kortikosteroid (glukokortikoid), pouzivany
k podptirné 1écbé v pripadech nedostatecné cinnosti nadledvinek, mezi jinymi v pfipadé onemocnéni
Addisonovou chorobou.

Prednison AV Medical se mtize uzivat také pii nedostatecnosti nadledvin nebo piedniho laloku

podvésku mozkového, po dlouhodobé 1é¢bé kortikoidy a pii vrozené poruse tvorby steroidnich

hormont.

Diky svym protizanétlivym a imunosupresivnim uc¢inkim se pfipravek Prednison AV Medical pouziva

k 1écbe:

- revmatickych onemocnéni, jako je revmatoidni artritida

- autoimunitnich onemocnéni, poruch kolagenu a onemocnéni cév, jako je systémovy lupus
erythematodes

- onemocnéni prudusek a plic, jako je pruduskové astma

- koZnich onemocnéni, jako je akutni a té¢zka koptivka a pemfigus (kozni onemocnéni s tvorbou
puchyiti)

- onemocnéni krve jako je ziskana hemolyticka anemie (zvyseny rozpad krvinek),
trombocytopenicka purpura (krvacivé onemocnéni zplisobené nedostatkem krevnich desticek) a
dal$i onemocnéni spojena s nadorovym bujenim, jako je leukémie

- nadorovych onemocnéni spolu s chemoterapii nebo radioterapii

- onemocnéni traviciho traktu, jako je ulcerozni kolitida (zanét tlustého stieva s tvorbou viedu) a
Crohnova nemoc (zanétlivé onemocnéni stieva)

- onemocnéni jater jako je aktivni chronické Zloutenka autoimunniho pivodu

- onemocnéni ledvin a mocovych cest véetné nefrotického syndromu

- nekterych zanétlivych onemocnéni o¢i, jako je alergicky zanét spojivek, zanét o¢ni rohovky,
opticka neuritida (zanét zrakového nervu).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Prednison AV Medical uzivat

Neuzivejte pripravek Prednison AV Medical:

- jestlize jste alergicky(4) na prednison nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud trpite virovou infekci (napt. opar, pasovy opar, plané nestovice)

- 8 tydnti pfed nebo 2 tydny po ockovani.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Prednison AV Medical se porad’te se svym lékarem nebo l¢karnikem.

Pouzivani ptipravku Prednison AV Medical miize zvysit riziko infekei, jelikoZ mize snizit
obranyschopnost organizmu a miZe vyvolat vznik dalSich infekci nebo aktivovat infekce jiz existujici
(napf. tuberkuldza nebo Zloutenka typu B). U zavaznych infekci nebo v pfipadé tuberkul6zy je mozné
uzivat ptipravek Prednison AV Medical pouze pokud je zaroveii tato infekce 1écena.

Informujte svého 1ékare, pokud trpite jakymkoliv typem infekce a pokud jste byli ockovani nebo
ockovani planujete. Pokud se béhem 1écby objevi piiznaky onemocnéni s akutnim zacatkem jako jsou
infek¢ni onemocnéni, onemocnéni traviciho traktu nebo psychické poruchy, navstivte bez prodleni
l¢kare.

Je tieba se vyhnout kontaktu s osobami, které maji plané nestovice nebo spalnicky. Pokud byste
v prubéhu 1é¢by piipravkem Prednison AV Medical byli vystaveni témto infekcim, je nutno okamzité
kontaktovat svého 1ékate a to i pokud nezaznamenate zadné priznaky.

Tento pripravek je nutné pouZzivat s velkou opatrnosti u pacientd trpicich nasledujicimi stavy:

- zalude¢ni viedy, ulcer6zni kolitida (zanét tlustého stfeva s tvorbou viedd), divertikulitida
(onemocnéni stieva), enteroanastomoza (po chirurgickém vykonu), zanét zaludku nebo jicnu

- psychické poruchy,

- lymfadenitida (zanét lymfatického systému), po oc¢kovani proti tuberkuléze,

- asystolie (onemocnéni srdce) s otokem plic a uremii (syndrom, charakterizovany nadbytkem
dusikatych latek v krvi),

- myastenia gravis (onemocnéni svali),

- nedostate¢nost ledvin,

- infekce zptsobené plisnémi nebo parazity,

- osteoporoza (fidnuti kosti).

Pokud trpite osteoporozou, I€kai Vam miize doporucit uzivat soucasné vapnik nebo vitamin D.

Pokud mate cukrovku nebo trpite selhavanim srdce, velmi vysokym tlakem nebo glaukomem, Iékat
Vas bude pravideln¢ kontrolovat.

Pokud soucasné uzivate 1éky ze skupiny fluorochinolonti (napf. ciproflaxin), zvysuje se riziko zanétu
Slach a jejich poskozeni.

Lékar Vam muze zvysit davku ptipravku v pripadé, ze prozivate né¢jakou stresovou situaci (infekce,
operace, uraz, atd.).

Pti dlouhodobé 1é¢bé Vas bude 1ékar pravidelné sledovat, aby se zabranilo o¢nim komplikacim, dale
bude provadét kontrolni odbéry krve.

Pokud se u Vés objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékate.

V ptipadé dlouhodobé 1é¢by piipravkem Prednison AV Medical Vam mize 1ékat doporudit uzivani
ptipravkl s obsahem drasliku a snizeni spotfeby sodiku (soli).



Informujte svého 1ékate, pokud trpite sklerodermii (autoimunitni porucha také znama jako systémova
skleroza), jelikoZz denni davka 15 mg a vice zvySuje riziko zavazné komplikace, ktera se nazyva
sklerodermicka rendlni krize. Mezi znamky sklerodermické renalni krize patti zvySeny krevni tlak a
sniZzena tvorba moci. Lékai Vam mutize doporudit pravidelné kontroly krevniho tlaku a moci.

Pokud je ptipravek Prednison AV Medical pfedepisovan star§im pacientim, Iékatf musi tyto pacienty
pravidelng¢ kontrolovat. U starSich pacientd je tfeba se vyhnout dlouhodob¢ 1é¢b¢ timto pripravkem.

Lécba nesmi byt pieruSena nahle, ukonceni se musi provadét postupné. Nepiestdvejte uzivat tento 1ék
bez porady s 1ékatem (viz bod 3 “Jak se piipravek Prednison AV Medical uziva”).

UZivani pripravku sportovci
Tento 1ék obsahuje prednison, ktery miize zptsobit pozitivni vysledek pti dopingové kontrole.

Déti a dospivajici

Podavani ptipravku Prednison AV Medical détem a dospivajicim musi byt peclivé zvazeno, a pokud je
predepsan, musi se jednat o 1écbu pferusovanou nebo je tfeba ménit davkovani. Pti dlouhodobé 1é¢bé
je tieba provadét kontrolu rastu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prednison AV Medical
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Prednison AV Medical se miize navzajem ovliviiovat s nasledujicimi léky:

- léky k 1é€bé cukrovky

- karbamazepin, fenytoin, primidon (1éky pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie)

- rifampicin, rifabutin (antibiotika)

- ketokonazol, itrakonazol (k 1é¢bé plisiiovych infekcei)

- kobicistat (pouzivany ke zvyseni ucinnosti nékterych 1€¢iv)

- efedrin

- warfarin (pouzivany ke snizeni krevni srazlivosti)

- estrogeny (hormonalni pfipravky), napt. peroralni antikoncepce

- atropin

- srdecni glykosidy (I1éky pouzivané k 1é¢be€ nemocnéni srdce)

- diuretika (léky pouzivané k odvodnéni) a laxativa (1éky proti zacp€)

- prazikvantel (k 1é6¢bé onemocnéni zptisobenych parazity)

- nekteré 1éky pouzivané k 1écbé vysokého tlaku

- nékteré léky k 1éCbe malarie

- imunosupresivni latky (Iéky k potlac¢eni obranyschopnosti organismu, uzivané naptiklad po
transplantaci)

- nedepolarizujici myorelaxancia (I€ky pouzivané k uvolnéni svalti)

- rustovy hormon

- protirelin (1€k pouzivany ke stanoveni onemocnéni §titné zlazy)

- fluorochinolony (k 1écbé bakteridlni infekce)

- antacida (Iéky pouzivané pii prekyseleni zaludku)

- salicylaty (1éky proti bolesti)

Pti uzivani ptipravku Prednison AV Medical miizou byt zkreslené vysledky nékterych laboratornich
testd, naptiklad testt k prukazu alergie.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Prednison AV Medical se smi podavat béhem t¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni, pouze pokud to lékar
povazuje za nezbytné. Pokud béhem 1é¢by otéhotnite, oznamte to ihned svému 1ékati.
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Nedoporucuje se podavat ptipravek Prednison AV Medical v obdobi kojeni, zejména pokud je 1é¢ba
dlouhodoba nebo pokud se podavaji vysoké davky pripravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je tieba mit na paméti, Ze dlouhodoba 1é¢ba mize snizit zrakovou ostrost. To miize mit negativni
dopad na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Prednison AV Medical obsahuje laktosu. Pokud Vam lékaf fekl, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’'te se se svym lé¢kafem, nez zaCnete tento 1€Civy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Prednison AV Medical uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Denni davka je obvykle rozdélena do nékolika dil¢ich davek uzivanych po jidle a pfed spanim.
V nékterych ptipadech je mozné uzivat jednu davku rdno kazdy den nebo ob den. Tablety vzdy
zapijejte dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Pocatecni uzivana davka zavisi na druhu onemocnéni a jeho zavaznosti a na individudlni reakci

svvr

Jakmile se dosahne uspokojivého Gc¢inku, budete dale uzivat udrzovaci davku. Obé tyto davky urci
1¢kat.

Davkovani u dospélych
Doporucena pocatecni davka u dospélych je 20 - 90 mg denné.
Obvykla udrzovaci davka u dospélych je 5 az 10 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporucend pocatecni davka u déti je 0,5 - 2 mg/kg télesné hmotnosti denné.
Obvykla udrzovaci davka u déti je 0,25 az 0,5 mg/kg télesné hmotnosti denné.

rrrrr

- 2 mg/kg télesné hmotnosti denné.

Lékar Vam sdéli kdy a jak mate ukonc¢it 1é¢bu. V piipadé dlouhodobé 1é¢by se bude vysazovani
provadét postupnym snizovanim davky — obvykle se snizuje davka o 10 % kazdych 8 — 15 dni.
V ptipadég kratkodobé 1€cby (méné nez 10 dnil) neni tieba davku postupné snizovat.

U starSich pacientti se pouziva stejné davkovani jako u dospélych, se zfetelem na doporuceni uvedena
v bodé 2 “Upozornéni a opatieni”.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Prednison AV Medical, neZ jste mél(a)
V ptipadé predavkovani nebo nahodném poziti se bezodkladné porad’te s Iékafem nebo se obrat’'te na
nejblizsi pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Prednison AV Medical
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Prednison AV Medical
Neprtestavejte piipravek uzivat bez porady s 1ékarem.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve vétsing pripadt se nezadouci ucinky vyskytuji po uzivani vysokych davek a pti dlouhodobé 1écbé.
Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky (frekvence vyskytu neni zndma):

- zmény poctu krvinek (leukocytdza, lymfopenie, eozinopenie, polycytemie).

- priznaky zvysené funkce nadledvinek (Cushingtiv syndrom, nemoc vyvolana zvysSenou produkci
hormonu, nazyvaného kortizol); pii dlouhodobé 1é€bé nedostatecnost kiiry nadledvin (projevuje se
jako slabost, inava, ztrata chuti k jidlu a ubytek vahy).

- zeleny zakal nebo Sedy zékal, rozmazané vidéni.

- zalude¢ni vied, stfevni krvaceni, zdnét slinivky bfi$ni.

- prodlouzené hojeni ran.

- tézké alergické reakce, véetné poruch srde¢niho rytmu, zazeni pridusek, snizeni nebo zvyseni
krevniho tlaku, obéhového selhani, srde¢niho infarktu.

- zhorSeni stavajici infekce a objeveni novych obtizn€ diagnostikovatelnych infekci.

- zadrzovani tekutin (otoky), ztraty drasliku (které mohou vyvolat poruchy srdecniho rytmu), zvyseni
télesné hmotnosti, zvySeni cukru v krvi, cukrovka, zvyseni cholesterolu a tukl v krvi, zvySena chut
k jidlu.

- svalové onemocnéni a svalova slabost, poruchy slach, zanét Slach, ptetrzeni Slach, ztrata vapniku v
kostech, osteoporoza, opozdeni rlstu u deéti.

- zvyseni nitrolebniho tlaku (zv1ast’ u déti), zvysSeni zachvati kieci u pacientd trpicich epilepsii nebo
objeventi se epilepsie.

- psychozy, manie, deprese, halucinace, emo¢ni nestalost, popudlivost, zvysena aktivita, euforie,
uzkost, poruchy spanku, sebevrazedné myslenky.

- pomala srdec¢ni frekvence.

- nepravidelnd menstruace nebo vynechani menstruace, nadmérné ochlupeni, impotence
(neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci)

- akné a dalsi kozni problémy (alergie, modtiny, strie), otoky, zména barvy ktize, zanét kiize v okoli
ust.

- vysoky krevni tlak, zvySené riziko arteriosklerozy (kornaténi tepen) a trombozy (tvoreni krevnich
srazenin v cévach), vaskulitida (zanét cév), kiehkost kapilar (drobnych cév).

- sklerodermicka renalni krize u pacientt, ktefi jiz trpi sklerodermii (autoimunitni poruchou). Mezi
znamky sklerodermické renalni krize patii zvySeny krevni tlak a snizena tvorba moci.

Pfi rychlém snizeni davky po dlouhodobé 1€cbé se mohou objevit bolesti svalti a kloubti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Prednison AV Medical uchovavat

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety, Prednison AV Medical 5 mg tablety, Prednison AV Medical 10
mg tablety:
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Prednison AV Medical 30 mg tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Prednison AV Medical obsahuje

- Lécivou latkou je prednison. Jedna tableta obsahuje 2,5 mg, 5 mg, 10 mg nebo 30 mg prednisonu.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A).

Jak pripravek Prednison AV Medical vypada a co obsahuje toto baleni

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety: bilé, valcovité, bikonvexni tablety s ptlici ryhou a vyrazenym
PD na jedné stran€ a s vyrazenym 2,5 na druh¢ strané, o praméru ptiblizn€ 7 mm.

Prednison AV Medical 5 mg tablety: bilé, valcovité, bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strané
a s vyrazenym PD5 na druhé strané, o primeéru ptiblizné 7 mm.

Prednison AV Medical 10 mg tablety: bilé, valcovité, bikonvexni tablety s ptilici ryhou na jedné strané
a s vyrazenym PD10 na druh¢ strang, o priméru piiblizn€ 9,2 mm.

Prednison AV Medical 30 mg tablety: bilé, podlouhlé¢, bikonvexni tablety na jedné strané s ptlici
ryhou s vyrazenym 15 a 15 a na druhé stran€ se dvéma ryhami a vyrazenym 10, 10 a 10, o délce
ptiblizn€ 19 mm a Sifce piiblizné 8 mm.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné

davky.

Tablety jsou baleny v PVC-PVDC/AL blistru
Velikost baleni: 20, 30 nebo 40 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

Vyrobce
CYNDEA PHARMA, S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda, 31,
Olvega, 42110 Soria, Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2024.



